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	（一）目的
为使医学伦理委员会初始审查的受理、处理、审查、传达决定、文件存档的工作有章可循，特制定本规程，以从程序上保证初始审查工作的质量。
（二）范围
适用于伦理委员会对涉及人的生命科学和医学研究项目所进行的初始审查。
（三）规程
    1、受理：形式审查
    （1）送审文件的完整性
1）药物临床试验初审的送审文件包括：递交信（PI to EC），初始审查申请表，初始审查申请送审文件自查表，NMPA批件或临床试验通知书/备案文件或注册临床批件（IV期试验）（涉及到I类创新药的国内多中心临床试验和国际多中心临床试验无需递交，只需递交NMPA受理通知书），组长单位伦理历次审查意见（国际多中心临床试验项目启动前递交），药物临床试验立项审批表，临床试验方案，知情同意书，招募受试者的方式和信息，提供给受试者的其他书面资料（如调查问卷、受试者日记卡），病例报告表，主要研究者及研究团队利益冲突声明和廉洁承诺书，主要研究者资格证明文件，包含受试者补偿信息的其他文件（如保险凭证、保单合同），研究者手册及现有的安全性资料，申办者资料真实性声明，其他。
2）医疗器械临床试验初审的送审文件包括：递交信（PI to EC），初始审查申请表，初始审查申请送审文件自查表，NMPA临床试验许可文件/不需要临床试验审批的说明，组长单位伦理历次审查意见，医疗器械临床试验立项审批表，临床试验方案，知情同意书，招募受试者的方式和信息，提供给受试者的其他书面资料（如调查问卷、受试者日记卡），病例报告表，研究小组成员表，研究人员资格证明文件，主要研究者及研究团队利益冲突声明和廉洁承诺书，包含受试者补偿信息的其他文件（如保险凭证、保单合同），研究者手册及现有的安全性资料，动物实验报告，产品说明书/研究者操作指南，基于产品技术要求的产品检验报告，试验医疗器械的研制符合适用的医疗器械质量管理管理体系相关要求的声明，申办者资料真实性声明，其他。
3）临床科研项目初审的送审文件包括：递交信（PI to EC），初始审查申请表，临床研究方案，知情同意书，组长单位伦理历次审查意见，招募受试者的方式和信息，提供给受试者的其他书面资料（如调查问卷、受试者日记卡），病例报告表，研究者手册，主要研究者及参与研究人员资质，科研项目批文/任务书，资金资助声明（或无经费资助声明），研究涉及到的已上市研究产品说明书，免费赠送研究产品声明，其他。
    （2）送审文件的要素
    1）“初始审查申请表”填写正确、完整，申请人签名并注明时间。
    2）临床试验方案与知情同意书的版本号/版本时间标注正确。
    3）注册类临床研究临床试验方案的要素符合GCP要求。
    4）注册类临床研究知情同意书的要素符合GCP要求。
    5）研究者履历信息齐全，是最新的，本人签名并注明时间。
    2、处理
    （1）决定审查方式
    1）会议审查是首次提交医学伦理委员会审查的注册类药物临床试验项目和Ⅲ类医疗器械临床研究项目，以及作为组长单位的多中心非注册类药物临床研究项目和Ⅱ类医疗器械试验研究项目可采用会议审查方式。
2）快速审查：①研究风险不大于最小风险，不涉及弱势群体和个人隐私及敏感性问题，且研究步骤仅限于以下项目：手指、脚后跟、耳垂的血样采集；静脉采血则须在考虑年龄、体重、健康状况、采血程序、采血总量和采血频率等因素后，判断不大于最小风险。②通过无创手段、前瞻性采集用于研究的生物学标本（如头发、指甲、唾液、痰液等）。③通过临床实践常规的非侵入性手段进行的数据采集（不涉及全麻、镇静、X线或微波的手段，如果使用医疗器械，必须是经过批准上市的医疗器械，如磁共振成像、心电图、脑电图、温度计、超声、红外诊断成像、多普勒血液流变、超声心动图等）。④利用既往收集材料（数据、文件、记录或标本）的研究。⑤因研究目的而进行的声音、视频、数字或者影像记录的数据采集。⑥采用调查、访谈方法的研究。⑦作为参与单位的多中心非注册类药物临床研究项目和Ⅱ类医疗器械临床试验项目。⑧因伦理批件过期未启动，需要再次进行伦理初审的临床研究项目。⑨已通过本院伦理初始审查，而后新增PI的临床研究项目。⑩作为参与单位，已与外院签订伦理审查结果互认协议的注册类药物临床试验项目和Ⅲ类医疗器械临床研究项目。
3）转为会议审查：2名主审委员的审查意见不一致，则转为会议审查的方式。
    （2）审查的准备
    1）主审的准备①主审委员的选择：每个项目主任委员指定2名主审委员，选择医药专业背景委员主审研究方案，优先选择非医药专业背景委员主审知情同意书。②准备审查文件：秘书为主审委员准备主审项目的整套送审文件；秘书为主审委员准备“审查工作表”。
    2）专家的准备①独立顾问的选择：伦理秘书/主审委员基于送审项目的受试者与委员的社会文化背景明显不同，或者送审项目与委员的专业背景有很大的差异，存在需要咨询的审查问题，确定需要邀请独立顾问。②准备咨询文件：秘书为独立顾问准备咨询项目的相关送审文件以及“咨询工作表”。
    3、审查
    （1）审查程序
1）会议审查。   
2）快速审查。
3）主审委员：本机构如为多中心临床研究的参与单位，组长单位伦理委员会或者中心伦理委员会已经同意了研究项目，如果主审委员认为需要对研究方案进行某些修改，应当尽可能在会议审查前，与申请人、组长单位伦理委员会或者中心伦理委员会进行沟通，听取他们对这些问题的考虑。
    （2）审查要素
主审委员审查同意研究的标准：
1）研究是否具有科学和社会价值； 
2）研究的风险已经在可能的范围内最小化；
3）研究的风险相对于受益合理；
4）公平选择受试者；
5）尊重受试者的权利； 
6）遵守科研诚信规范；
7）受试者知情同意书要素完整、通俗易懂，与研究方案内容保持一致。
    （3）审查决定
    1）是否同意研究项目：①同意；②必要的修改后同意；③必要的修改后重审（如适用）④不同意。
    2）跟踪审查频率：根据研究的风险程度，确定跟踪审查的频率，最长不超过12个月。
    3）伦理审查通知函的有效期。审查决定为“同意”，通知函的有效期可以由医学伦理委员会主任委员决定采用以下何种方式确定：①根据临床研究预期的周期；②与跟踪审查频率相同。
    4）（快速审查）是否更改审查方式：提交会议审查。
4、传达决定
（1）肯定性决定：以“伦理审查通知函”的形式传达，并附“会议签到表”。
（2）条件性或否定性决定：以“伦理审查意见”的形式传达。
    （3）传达时限：在审查决定后5个工作日内完成决定的传达。
    5、文件存档
    （1）审查过程中形成、积累、保存的文件，按审查阶段及时存档或归档，建立/更新项目档案目录。
    （2）会议审查的项目存档文件：项目送审文件，“审查工作表”，会议签到表，会议审查决定表，投票单，会议记录，伦理审查决定文件。
（3）快速审查的项目存档文件：项目送审文件，“审查工作表”，快审主审综合意见，伦理审查决定文件。
（四）附件
1、初始审查申请表（药物和器械项目）
2、初始审查申请表（科研项目）
3、免除审查申请表
4、初始审查工作表（药物、器械、科研项目通用）
5、免除知情同意审查工作表
    6、免除审查工作表
    7、独立顾问咨询工作表
8、初始审查送审文件自查表
9、主要研究者及研究团队利益冲突声明和廉洁承诺书
10、初始审查申请送审文件清单
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